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VERTRAG (jAR 



DIE INTERNATIONALE ZUSA^E 
EM GEBIET DES PATENTWeIP^ 



NARBEIT 



AWDEM GEBIET DES PATENTWESVS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

P1344 


^^Ijgp^Q siehe MItteilung Qber die Ubermlttlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 00/04166 


Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

10/05/2000 


(Fruhestes) Prioritdtsclatuin (Tag/Monat/Jahr) 

11/05/1999 


Anmelder 

HENNING, Torsten 



Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemSB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro iibermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt Insgesamt _3 Blatter. 

[X] Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berlchts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarlen Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I I in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, da3 die in computerlesbarer Form erfal^ten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestlmmte AnsprQche haben sich als nIcht recherchlerbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde EInheltllchkelt der Erflndung (siehe Fetd II). 



2. 
3. 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



Hinsichtlich der Bezeichnung der Erflndung 

pr| wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

nri wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

• wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 

I I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. L 



[T] wie vom Anmelder vorgeschlagen keine der Abb. 

I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I well diese Abbildung die Erflndung besser kennzeichnet. 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Inte^i^nales Aktenzeichen 

P(!^P> 00/04166 



A. KLASSIFiZiERUNGDESANMELOUNGSGEGENSTANDES . 

IPK 7 G05B19/4099 A61F2/28 A61F2/30 



Nach der International en Patentklassifikation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchlerter MlndestpiOfstoff (Klasslfikationssystem und KlassifikationssymixMe ) 

IPK 7 G05B A61F 



Recherchlerte aber nicht zum Mlndestprufstoff gehorende Veroffentljchungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der intemationalen Recherche konsultlerte elektronlsche Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie* Bezelchnung der Veroffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



us 5 798 924 A (HEUSER LOTHAR ET AL) 

25. August 1998 (1998-08-25) 

Spalte 4, Zeile 50 -Spalte 6, Zeile 25; 

Abbildungen 

US 5 741 215 A (D URSO PAUL STEVEN) 

21. April 1998 (1998-04-21) 

in der Anmeldung erwahnt 

Spalte 6, Zeile 28 -Spalte 10, Zeile 39; 

Abbildungen 

US 5 824 085 A (MITTELSTADT BRENT ET AL) 

20. Oktober 1998 (1998-10-20) 

Spalte 6, Zeile 57 -Spalte 14, Zeile 23; 

Abbildungen 

-/-- 



1 

2-5 
2-5 
1 
1 



m 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamille 



** Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung. die den allgemeinen Stand der Technik deflnlert. 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" SIteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet Ist, einen Priori tatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundllche Offenbaiung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaOnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentllcht worden ist 



T' Spatere Veroffentlichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundellegenden Prinzips oder der ihr zugmndeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung: die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

*Y' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Vert>indung fur einen Fachmann nahellegend ist 

Veroffentlichung. die Mitglled derseiben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



18. September 2000 



Absendedatum des Intemationalen Recherchenbeiichts 



27/09/2000 



Name und Postanschrift der Intemationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt. P.B, 5818 Patentiaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (431-70)340-3016 



Bevollmachtigter Bedlensteter 



Hauser, L 



Formblatt PCTyiSA/2lO (Blatt 2) (Juli 1992) 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



InteuHj^ns 



tales Aktenzelchen 

00/04166 



C.(Fortsetzung) ALS WESEm-LICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie* Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betrachtkommenden Teile 



Betr. Anspmch Nr. 



US 5 554 190 A (DRAENERT KLAUS) 
10. September 1996 (1996-09-10) 
das ganze Dokument 

US 5 448 489 A (REUBEN JEFFREY D) 
5. September 1995 (1995-09-05) 
das ganze Dokument 

US 5 360 446 A (KENNEDY PATRICK W) 
1. November 1994 (1994-11-01) 
das ganze Dokument 

US 5 769 092 A (WILLIAMSON JR WILLIE) 
23. Ouni 1998 (1998-06-23) 
in der Anmeldung erwahnt 
das ganze Dokument 



1-5 



1-5 



1-5 



US 5 370 692 A (WARD THOMAS J 
6. Dezember 1994 (1994-12-06) 
In der Anmeldung erwahnt 
das ganze Dokument 



ET AL) 



f=bnnblatt PCT/ISA/210 (Fbrtsetzung von Blan 2) (Juli 1992) 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

infon^^^on patent family members 



Int^n^nal Application No 

pHIp 00/04166 



cited in search report 


date 


Patent family 
nnember(s) 


Publication 
date 


us 5798924 A 


25-08-1998 


DE 


4341367 


C 


14-06-1995 






AT 


165503 


T 


15-05-1998 






WO 


9515131 


A 


08-06-1995 






EP 


0731675 


A 


18-09-1996 






ES 


2120167 


T 


16-10-1998 



US 


5741215 


A 


21-04-1998 


AU 


684546 


B 


18-12-1997 










AU 


7648294 


A 


27-03-1995 










WO 


9507509 


A 


16-03-1995 










EP 


0722588 


A 


24-07-1996 


US 


5824085 


A 


20-10-1998 


AU 


4741397 


A 


24-04-1998 










EP 


0930850 


A 


28-07-1999 










WO 


9814128 


A 


09-04-1998 



US 5554190 A 10-09-1996 



DE 


4213599 


A 


28- 


-10- 


1993 


DE 


4213597 


A 


28- 


-10- 


1993 


DE 


4213598 


A 


28- 


-10- 


1993 


WO 


9321862 


A 


11- 


-11- 


1993 


WO 


9321863 


A 


11- 


■11- 


1993 


WO 


9321864 


A 


11- 


■11- 


1993 


EP 


0637230 


A 


08- 


-02- 


1995 


EP 


0637231 


A 


08- 


■02- 


1995 


EP 


0637232 


A 


08- 


-02- 


1995 


JP 


7508189 


T 


14- 


-09- 


1995 


JP 


7508190 


T 


14- 


-09- 


1995 


JP 


7508191 


T 


14- 


-09- 


1995 


US 


5824083 


A 


20- 


■10- 


1998 



US 5448489 A 05-09-1995 US 5274565 A 28-12-1993 

EP 0479257 A 08-04-1992 

JP 2563700 B 11-12-1996 

JP 5076553 A 30-03-1993 



US 5360446 A 01-11-1994 NONE 



US 5769092 A 23-06-1998 AU 1962097 A 10-09-1997 

EP 0955934 A 17-11-1999 

JP 2000507846 T 27-06-2000 

WO 9730652 A 28-08-1997 



US 5370692 


A 


06-12-1994 


WO 


9732671 


A 


12-09-1997 








US 


5510066 


A 


23-04-1996 








AU 


720255 


B 


25-05-2000 








AU 


5359396 


A 


22-09-1997 








EP 


0904158 


A 


31-03-1999 



Form PCT/lSA/210 (patent famUy annex) (July 1 992) 
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ITENT COOPERATION TREAT! 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
P1344 


vfMt irrmTuiTD Ai-xiriM Notification of Transmittal of International 
ruK ruKiHiLK ACiiuiN preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/416) 


International application No. 

PCT/EPOO/04166 


International filing date (day/month/year) 
10 May 2000(10.05.00) 


Priority date (day/month/year) 

11 May 1999(11.05.99) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
G05B 19/4099, 


Applicant 


3DI GMBH 





1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



1 



sheets. 



This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 




11 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Date of submission of the demand 

16 November 2000 (16.1 1.00) 


Date of completion of this report 

24 August 2001 (24.08.2001) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 
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Intei^^Hal application No. 


INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


PCT/EPOO/04166 


1. Basis of the report 


1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been fitmished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "'originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 


the international ^plication as originally filed. 






the description. 


oaees 1-8 


, as originally filed, 




oaees 


, filed with the demand. 






oaees 


, filed with the letter of . 






oaees 


, filed with the letter of . 




[VI the claims. 


Nos. 2-5 


, as originally filed, 






Nos. 


, as amended under Article 19, 




Nos. 


, filed with the demand, 






Nos. 1 


, filed with the letter of 


18 Julv2001 fl 8.07.200 n 




Nos. 


, filed with the letter of 




[^<J the drawings. 


sheets/fie 1/5-5/5 


, as originally filed. 




sheets/fie 


, filed with the demand. 






sheets/fie 


, filed with the letter of 






sheets/fifi 


, filed with the letter of 





2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 



□ 

the drawings, sheets/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary : 



Form PCT/IPEA/409 (Box I) (January 1994) 
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INTERNATIONAL PRELIMIN 


Wy EXAMINATION REPORT 


IntCTT^^Hl application No. 
PCT/EP 00/04166 


V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1 . Statement 






Novelty (N) 


Claims 


1-5 YES 




Claims 


NO 


Inventive step (IS) 


Claims 


1-5 YES 




Claims 


NO 



Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 



1-5 



YES 
NO 



2. Citations and explanations 

1- Reference is made to the following document: 

Dl: US-A-5 798 924 (HEUSER LOTHAR et al.)/ 
25 August 1998 

2. Document Dl discloses a method for generating patient- 
specific implants (endoprostheses) , wherein a virtual 
3D model (patient model) is generated from image data 
relating to the patient (obtained by, for example, 
computer tomography) and is compared with reference 
model items (which may be stored in a database) ; the 
reference model which most closely resembles the 
patient model is selected or created (steps A to C) ; 
the reference model and the differential data are used 
to generate a virtual model of the implant; and the 
virtual model data is used in the program-controlled 
manufacturing of the implant (step D) . 



The method according to Claim 1 of the present 
application differs in that it involves generating a 
vxri:ual 3D patient model (12) by overlaying the 
selected reference model and the patient model, and 
creating the implant model on the basis of the virtual 
patient model. 
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INTERNATIONAL PRELIM] 




LY EXAMINATION REPORT 



Inten^^^T^plication No. 

PCT/EP 00/04166 




Such a procedure is neither known from nor suggested 
by Dl or by any of the other documents cited in the 
search report. Claim 1 therefore meets the 
requirements of novelty and inventive step (PCT 
Article 33(2) and (3)). The invention is clearly 
capable of industrial application (PCT Article 33(4)). 

3. The features defined in Claims 2-5 relate to 

developments of the method according to Claim 1 and 
therefore also meet the requirements of PCT Article 33. 



Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELUVUNSPF EXAMINATION REPORT 



Intemat^^Kpplication No. 

PCT/EP 00/04166 



VIL Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

Contrary to the requirements of PCT Rule 5.1(a) (ii), the 
description does not cite document Dl or indicate the 
relevant prior art disclosed therein. 
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VERTRAG UBER d^NTERNATIONALE ZUSAIV^InARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATiONALER VORLAUFIGER PRUFUNUSbbKICH 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
P1344 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/04166 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Mitteitung Oberdie Ubersendung des intemationalen 
voriaufigen PrOfungsberlchts (Formblatt PCT/I PEA/41 6) 



Internationales Anme\6e^aXum fTag/Monat/Jahr) 
10/05/2000 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
11/05/1999 



Internationale PatentWasslfikation (IPK) Oder nationale Klassifikatlon und IPK 
G05B1 9/4099 



Anmelder 

3D! GMBH et al. 



1 . Dieser Internationale vorlSufige Prufungsberlcht wurde von der mit der intemationalen voriSufigen Priifung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemSR Artikel 36 Qbermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesannt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabel handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 1 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 



1 


El 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 


El 


VI 


□ 


VII 




VIII 


□ 



Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



Datum der Einreichung des Antrags 
16/11/2000 



Datum der Fertigstellung dieses Be rich ts 



24.08.2001 



Name und Postanschrlft der mit der intemationalen vorlSufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 
Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 



Bevollmdchtigter Bediensteter 
Schertler, K 

TeL Nr. +49 89 2399 2723 



/J 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzelchen PCT/EPOO/041 66 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinslchtlich der Bestandteile der internatlonalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enttialten (Regain 70, 16 and 70,17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-8 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

2-5 ursprungliche Fassung 

1 eingegangen am 19/07/2001 mit Schreiben vom 18/07/2001 

Zeichnungen, Blatter: 

1/5-5/5 ursprungliche Fassung 



2. Hinslchtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internatlonalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55,3). 



3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ be! der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftiichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 



> 
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4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Beruckslchtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1 -5 

Nein: Anspruche 

Erf inderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-5 

Nein: Anspruche 

Gewerbllche Anwendbarkeit (OA) Ja: Anspruche 1 -5 

Nein: Anspruche 

2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestlmmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt. daB die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Bearundete Feststelluna nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit der 
erfinderischen Tatiqkeit und der qewerblichen Anwendbarkeit: Unterlaaen und 
Erkiarunaen zur Stutzuna dieser Feststellunq 

1 . Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 

D1: US-A-5 798 924 (HEUSER LOTHAR ET AL) 25. August 1998 

2. D1 offenbart ein Verfahren zur Generierung patientenspezifischer Implantate 
(Endoprothesen), bei dem aus (z.B. durch Computertomographie gewonnenen) 
Bilddaten des Patienten ein virtuelles dreidimensionales Modell (Patientenmodell) 
generiert und mit (z.B. in einer Datenbank gespeicherten) Referenzmodellobjek- 
ten verglichen wird, wobei ein dem Modell des Patienten ahnlichstes Referenz- 
modeil ausgewahit oder gebildet wird (Schritte A-C), und bei dem aus dem 
Referenzmodell und den Differenzdaten ein virtuelles Implantatmodell generiert 
und die virtuellen Daten fur die programmgesteuerte Herstellung des Implantats 
verwendet werden (Schritt D). 

Das Verfahren nach dem Anspruch 1 unterscheidet sich davon insofern, als dort 
durch Uberlagerung des ausgewahlten Referenzmodells und des Patienten- 
modeils ein virtuelles 3D-Patientenmodell (12) generiert und das Implantatmodell 
nach diesem virtuellen Patientenmodell erstellt wird. 

Da ein derartiges Vorgehen weder aus D1 noch aus den ubrigen im Internationa- 
len Recherchenbericht genannten Stand der Technik bekannt oder nahegelegt ist, 
erfullt der Anspruch 1 die Kriterium der Neuheit und erfinderischen Tatigkeit 
(Artikel 33(2) und (3) PCT). Die gewerbliche Anwendbarkeit (Artikel 33(4)) Ist 
offensichtlich gegeben. 

3. Die in den Anspriichen 2-5 angegebenen Merkmale betreffen Weiterbildungen 
des Vertahrens nach dem Anspruch 1 und ertullen daher ebenfalls die Kriterien 
von Artikel 33 PCT. 
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Zu Punkt VII 

Bestimmte Manael der internationalen Anmeldunq 

Im Widerspruch zu den Erfordemissen der Regel 5.1 a) ii) PCT wird in der Beschrei- 
bung weder der in dem Dokunnent D1 offenbarte einsclilagige Stand der Teclinik noch 
dieses Dokunnent angegeben. 



Foimblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 




THIS PAQfe BLANK (usPTO) 



EllM.SPAMD-ri 



^0093499.^ER:0004.1 66 

f>».ir~i.'iii,-Wi',-M-^«i>^riiaNifM--'ft'-a'.^-'M«tt» 



Patentanspniche 
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1. Verfahren zur Generierung patientenspezifischer Implantate, bei dem 
aus vom Patienten vorliegenden Bilddaten zumindest des Implantat- und 

5 Umgebungsbereiches ein viituelles dreidimensionales Modell generic 
und das Implantat anhand von CNC-Steuerdaten ftir den operativen 
Einsatz beim Patienten hergestellt wird, dodurch gckcniiBcichnct» doB 
wobei das vutuelle dreidimensionale Modell des Patioiten mit 
realmedizinischen Referenzdaten verglichen und aus diesen das fiir d^ 

10 Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des Patienten dhnlichstes 
Referenzmodellobjekt ausgewahlt oder gebildet wird, wobei anhand 
eines Vergfeiches von soezifischen Merk malgn des 31>- 
Patientenmodells (IQi) in einer Referenzdatenbank cine Auswahl an 
ahnlichgn Modellen iinter Berficksichtigung mathematischen 

15 ftinktioneller. medizinischer imd Sstfaetischer Gesicht spunkte 
getroffen wird und aus dieser Auswahl unter besondcrer 
medizinischer Begutachtung. das aP-Referenzmodell selektiert 
wird und durch tJberlagerung des 3D-Referenzmodells und des 
31>-Patientenmodells f 10) ein virtuelles 3D-Patientenmodcll f 12> 

20 genericrt wird. dafi nach diesem RcfercnzmodcUobjekt 
3D-Patientenniodell fl2> ein virtuelles Lnplantatmodell generiert wird 
und daB die virtuellen Daten des Implantatmodells als Steuerdaten f&r 
die programmgesteuerte HersteUung des Implantats verwendet werden. 
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(54) TiUe: METHOD FOR GENERATING PATIENT-SPECIFIC IMPLANTS 

(54) Bezeichnung: VERFAHREN ZUR GENERIERUNG PATIENTENSPEZIFISCHER IMPLANTATE 
(57) Abstract 



The invention relates to a method for generating patient-specific implants from 
the results of an examination of a patient arising from an imaging method in medical 
technology. The aim of the invention is to generate an implant which is functionally 
and aesthetically adapted to the patient with a greater degree of precision, irrespective 
of the size, fomi and complexity of the defect, whereby said implant can be produced 
and operatively inserted into the patient over a short time period and in a simple 
manner. According to the invention, a virtual three-dimensional model of the patient 
which is formed from existing recorded (two-dimensional) image data of a patient 
known per se is compared with real medical reference data. Said comparison which 
is. for example, carried out using a data bank with test person data enables a reference 
model object which is most suited to the patient or closest to the patient model to be 
selected or formed and a virtual implant model is generated accordingly. CNC control 
data is directly generated from the implant model which is generated virtually in the 
computer for program-assisted production of said implant. 

(57) Zusammenfassung 
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Die Erfindung betrifft die Generierung patientenspezifischer Implantate ausge- 
hend von den vom betroffcnenen Patienten vorliegenden Untersuchungsergebnissen 
aus bildgebenden Verfahren in der Medizintechnik. Aufgabe war es, unabhangig von 
der GrOBe, Form und Kompliziertheit der Defektstelle des Patienten ein funktionell und 
gsthetisch exakter an diese angepaBtes Implantat zu generieren, das in kOrzerer Zeit und 
mit geringerem Aufwand sowohl hergestellt als auch operativ beim Patienten einge- 
setzt werden kann. ErfindungsgemSB wird ein virtuelles dreidimensionales Modell des 
Patienten. welches bekannterweise aus vorliegenden (zweidimensional) aufgenomme- 
nen Bilddaten des Patienten gebildet wurde, mit realmedizinischen Referenzdaten ver- 
glichen. Aus diesem, beispielsweise anhand einer Datenbank mit Probandendaten 
durchgefuhrten Vergleich werden das ftir den Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des Patienten ahnlichstes Referenzmodellobjekt 
ausgewahlt oder gebildet sowie nach diesem ein virtuelles Implantatmodell generiert. Aus dem im Rechner vorliegenden virtuell generierten 
Implantatmodell werden unminelbar CNC-Steuerdaten fOr die programmgesteuerte Implantatfertigung erzeugt. 
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2. GENERATION OF A VtRTUAL 3D PATtEKT MODEL 

3. INTERACTIVE KEOONSTRUCnON OP A DEFECT OK THE VIRTUAL MODEL 

4. CCNERATION OF THE IMPLANT 

5. COKTROL OF IMPLAVT MODEL 
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Verfahren zur Generierung patientenspezifischer Implantate 
Beschreibung 



Die Erfindung betrifft die Generierung patientenspezifischer Implantate 
ausgehend von vorliegenden Untersuchungsergebnissen vom Patienten 
aus bildgebenden Verfahren der Medizintechnik. 

Es ist seit langem moglich, korperfremde Materialien (Implantate) 
einzusetzen, um Defekte an Organismen zu schliefien. Aktueller Stand 
der Technik ist die Erzeugung von patientenspezifisch angepafiten 
Hartgewebe-Implantaten entweder durch Generierung der Implantate 
wahrend der Operation, unter Verwendung von real vorhandenen 
Zwischenmodellen oder seit kurzem unter Verwendung von CAD/CAM- 
Technologien als Hilfsmittel zur computergestiitzten Konstmktion. 
Grundlage der Generierung bilden dabei zunehmend bildgebende 
Verfahren der Medizintechnik, z. B. Computertomographie, 
Kemspintomographie, Sonographic usw. 

Es ist allgemeine medizinische Praxis (z. B. US 4.097.935, 
US 4976.737), begrenzt form- bzw. bearbeitbare Metallnetze, 
Metallplatten, leicht formbare Materialien, welche nach kurzer Zeit 
ausharten (beispielsweise Kunstharz) und korpereigene Materialien des 
Patienten zur Implantation zu verwenden, mit denen der Defekt wahrend 
der Operation geschlossen wird, d. h. das Implantat wird wahrend der 
Operation erstellt, bearbeitet und an den Defekt angepafit. Metallische 
Implantate, wie Netze, Platten etc., konnen allerdings bei einer spateren 
Diagnostik am Patienten sehr storend sein und sogar einzelne 
Untersuchungsmethoden, besonders bei groBen Defektarealen, fur die 
Zukunft ausschliefien. Der Operationsverlauf wird gewohnlich durch die 
Behandlungssituation selbst und durch die Erfahrung des Arztes 
bestimmt; die Moglichkeit einer vorherigen konkreten 
Operationsplanung zum Einsatz des Implantats ist in diesen Fallen so gut 
wie nicht gegeben. Deshalb werden fiir den Operierten nicht selten 
Nachbehandlungen erforderlich, die eine zusatzliche physische und 
psychische Belastung des Patienten darstellen. Dariiber hinaus sind 
einige Materialien, wie Kunststoffe, die leicht formbar sind und/oder mit 
relativ geringem Aufsvand hergestellt werden, beziiglich ihrer 
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Belastbarkeit und Dauerbestandigkeit in ihren Einsatzmoglichkeiten 
beschrankt. Hinzu kommt der Wunsch des Patienten nach einem 
asthetischen Erscheinungsbild, das in vielen Fallen schwer realisierbar 
ist. 

Es ist auch moglich ("Stereolithographic biomodelling in cranio- 
maxillofacial surgery, a prospective trial". Journal of Cranio- 
Maxillofacial Surgery, 27, 1999 oder US 5.370.692 oder US 5.452.407 
Oder US 5.741.215), den Implantatentwurf mit der Generierung eines 
physischen 3D-Zwischenmodells, z. B. durch stereolithographische 
Methoden auf der Basis der eingangs genannten bildgebenden 
medizinischen Untersuchungsverfahren, zu beginnen. AnschlieBend wird 
das Implantat manuell in den Defekt unter Einsatz plastisch formbarer 
Materialien modelliert und erst danach in der endgiiltigen Form aus dem 
Implantatmaterial erstellt. Bevorzugt wird dabei eine Fertigung des 
Implantats in Materialien mit hoherer Festigkeit, wie Titan. 
Dariiber hinaus ist es bekannt ("Schadelimplantate - computergestiitzte 
Konstruktion und Fertigung", Spektrum der Wissenschaft, Februar 1999; 
"Die Rekonstruktion kraniofazialer Knochendefekte mit individuellen 
Titanimplantaten", Deutsches Arzteblatt, September 1997), aus den 
Daten bildgebender Untersuchungsverfahren des Patienten ein einfaches 
3D-CAD Patientenmodell zu generieren und aus diesem unter 
Verwendung einfacher konstruktiver Methoden das Implantat manuell 
am Rechner zu entwerfen. AnschlieBend wird das Implantat fur den 
operativen Einsatz durch CNC-Verfahren hergestellt. 
Alle vorgenannten Verfahren sind jedoch mit den Nachteilen behaftet, 
daB das Ergebnis der Implantat-Modelliemng iiberwiegend von den 
Erfahningen, von den Fahigkeiten und vom "kiinstlerischen" Geschick 
der Person, welche dieses Implantat generiert bzw. erstellt, bestimmt 
wird. Die Fertigung, ausgehend von den vorliegenden Daten bis hin zum 
operativ einsetzbaren und paBfahigen Implantat ist mit einem hohen 
Kosten- und Zeitaufwand verbunden, der sich im Fall der Anfertigung 
eines sog. Zwischenmodells sogar noch weiter vergroBert. Die 
Anfertigung eines Implantats wahrend einer Operation erfordert einen 
entsprechend hohen zeitlichen und organisatorischen Aufwand far den 
operativen Eingriff und stellt damit nicht zuletzt fiir den Patienten eine 
sehr hohe physische und psychische Belastung dar. AuBerdem ist es 
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schwieriger, ein nicht zur Defektstelle der Patienten paBfahiges Implantat 
formschliissig unter medizinischen und asthetischen Gesichtspunkten 
operativ einzusetzen. Oftmals entscheiden auch hier die besonderen 
Fahigkeiten und Erfahrungen des Chirurgen uber das Ergebnis der 
Operation. Die erstgenaimten Verfahren sind in der Praxis und im 
Rahmen der Kliniksroutine nur bei kleineren und/oder gering 
strukturierten Defekten anwendbar und gelangen zur Formung und 
Anpassung bei komplizierten Defekten und Implantaten schnell an ihre 
herstellungstechnischen Grenzen. 

Der operative Aufwand wird in hohem Mafie durch die PaBfahigkeit des 
Implantats an die Defektstelle bestimmt. Gerade bei einer 
Implantatherstellung iiber Zwischenmodelle kann aber diese Genauigkeit 
durch Abformung vom Zwischenmodell zusatzlich beeintrachtigt 
werden. 

In komplizierten Fallen miissen die Implantate in langwierigen und 
extrem zeitaufwendigen Prozessen, ggf uber mehrere Zwischenstufen, 
hergestellt werden. In diesem relativ groBen Zeitraum verandert sich 
unter Umstanden zwischenzeitlich das Defektgebiet beim Patienten. 
Diese Verandeningen konnen in der Praxis fiir eine moglichst genaue 
Paftfahigkeit des Implantats nicht ausreichend beriicksichtigt werden und 
vergroBem den Aufwand fur den operativen Einsatz weiter. 
Aus der Sicht des Arztes sowie auch des Patienten ware es 
wiinschenswert, die Implantate in kiirzest moglicher Zeit, auch in 
Hinsicht auf den operativen Eingriff, und mit hoher PaBfahigkeit zur 
Defektstelle am Patienten herzustellen. Dem behandelnden Chirurgen 
soUten fiir eine vorherige Operationsplanung vor dem Patienteneingriff 
konkrete Angaben nicht nur zur Defektstelle am Patienten, sondem 
gleichermaBen zur GroBe und Form des einzusetzenden Implantats, 
vorliegen. 

Der Erfmdung liegt die Aufgabe zugrunde, unabhangig von der GroBe, 
Form und Kompliziertheit der Defektstelle des Patienten ein funktionell 
und asthetisch exakter an diese angepaBtes Implantat zu generieren, das 
in kurzerer Zeit und mit geringerem Aufwand sowohl hergestellt als auch 
beim Patienten in einem Operationsvorgang eingesetzt werden kann. Das 



wo 00/68749 



"4- 



PCT/EPOO/04166 



Verfahren sollte mit gleicher Genauigkeit fiir alle Formen, GroBen sowie 
fur alle in Frage kommenden Implantatmaterialien anwendbar sein. 

ErfindungsgemaB wird das virtuelle dreidimensionale Modell des 
Patienten, welches bekannterweise aus vorliegenden (zweidimensional) 
aufgenommenen Bilddaten zumindest fur dessen Implantat- und 
Umgebungsbereiches gebildet wurde, mit realmedizinischen 
Referenzdaten verglichen. Aus diesem Vergleich werden das fiir den 
Patienten geeignetste Modell bzw. ein dem Modell des Patienten 
ahnlichstes Referenzmodellobjekt ausgewahlt sowie nach diesem ein 
virtuelles Implantatmodell generiert. Aus den im Rechner vorliegenden 
virtuellen Implantatmodell daten werden unmittelbar CNC-Steuerdaten 
fur die programmgesteuerte Herstellung des Implantats erzeugt. Der 
Vergleich mit realmedizinischen Referenzdaten kann sowohl in einer 
Datenbank mit dort gespeicherten medizinischen Daten einer Anzahl von 
Probanden (anderer Personen) als auch unter Verwendung von Daten 
vom Patienten selbst erfolgen, dessen Korpersymmetrie (insbesondere 
doppelt vorhandene spiegelsymmetrische Korperbereiche) zur Auswahl 
bzw. Generierung eines Patientenreferenzmodells beriicksichtigt werden. 
Auch Daten aus fniheren Untersuchungen des Patienten, welche den 
Defekt noch nicht aufweisen oder die auf dessen Veranderung hinweisen, 
konnen fiir diesen Vergleich herangezogen werden. 
Auf diese Weise wird das Implantat virtuell unter asthetischen und 
funktionellen Aspekten und lediglich mit rechentechnischem Aufwand 
(Software) in sehr kurzer Zeit patientenspezifisch modelliert sowie fiir 
beliebige Form, GroBe und Kompliziertheitsgrad des notwendigen 
Implantats sehr exakt an die Form der Defektstelle des Patienten 
angepafit. Anhand des mit CAD/CAM-Unterstiitzung generierten und an 
die Defektstelle bzw. an reprasentative Vergleichsdaten zu diesem 
angepaBten virtuellen Implantatmodells kann der behandelnde Chirurg 
sehr konkrete Angaben fiir eine objektive Operationsplanung am 
virtuellen Modell erhalten und bereits im Vorfeld des Eingriffs den 
Operationsverlauf simulieren, wodurch die eigentliche Operation und 
deren Verlauf besser vorbereitet, durchgefiihrt und im Erfolg 
realistischer eingeschatzt und ggf. auch a priori mit dem Patienten 
beraten und abgestimmt werden kann. Aus dem virtuellen 



wo 00/68749 



-5- 



PCT/EPOO/04166 



Referenzmodell des Patienten wird durch Anwendung mathematischer 
Algorithmen das Implantatmodell extrahiert und daraus unmittelbar die 
Steuerdaten fur das die Defektstelle ausfullende bzw. verschlieBende 
Implantat abgeleitet, so daB das Implantat mit den Vorteilen der an sich 
bekannten CNC-Steuerung sofort programmgesteuert und ohne 
erforderliche Zwischen- oder Probemodelle (insbesondere zur 
Abformung, zu Testzwecken, zur Nachbesserung, zur Korrektur sowie 
ggf. zur Neuanfertigung) korperlich hergestellt werden kann. Mit CNC- 
gesteuerten Fertigungsmaschinen, denen die Daten rechnergestiitzt 
iibergeben werden, sind Implantate von nahezu beliebiger Form und 
GroBe, wie auch aus beliebigen Materialien, einschlieBlich Keramiken 
und Titan, herstellbar, so daB bei jedem Patienten das Implantat 
hinsichtlich der erforderlichen Eigenschaften (Funktion, Belastbarkeit, 
Resorbierbarkeit, Dauerbestandigkeit, asthetisches Aussehen, biologische 
Vertraglichkeit etc.) gewahlt werden kann. Die so in kiirzester Zeit 
gewahrleistete Implantatherstellung, die auch ebenso schnell unter neuen 
Oder geanderten Gesichtspunkten des operativen Eingriffs wiederholt 
werden kann, verringert den zeitlichen und organisatorischen Ablauf im 
klinischen Betrieb sowie den Aufwand fur den Chirurgen und das 
gesundheitliche Risiko fiir den Patienten. Besonders aus Sicht des 
Patienten ist femer vorteilhaft, daB durch die exakte Anpassung des 
herzustellenden Implantats an den Defektbereich eine hohe Asthetik des 
implantierten Defektareals erreicHt und chirurgische Korrekturen, 
Nachbesserungen sowie sonstige Folgeoperationen vermieden oder 
zumindest in Umfang und Zahl verringert werden. 

Die Erfindung soil nachstehend anhand von in der Zeichnung 
dargestellten Ausfuhrungsbeispielen naher erlautert werden. Es zeigen: 

Fig. 1 eine allgemeine Verfahrensiibersicht, 

Fig. 2 eine detaillierte Verfahrensiibersicht, 

Fig. 3 eine Aufbereitung medizinischer 2D-Bilddaten, 

Fig. 4 eine Erzeugung des 3D-Patientenmodells, 

Fig. 5 ein Invertierungsmodell, 

Fig. 6 ein 3D-Referenzmodell, 

Fig. 7 ein 3D-Implantatmodell 
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Als Beispiel soil der Fall eines Patienten mit einem groBflachigen, 
komplizierten Defekt (z. B. infolge eines Unfalls, Tumors usw.) in der 
oberen Schadelhalfte angefuhrt werden. In den Figuren 1 und 2 sind zur 
Veranschaulichung des erfindungsgemaBen Verfahrens sowohl eine 
allgemeine als auch eine detaillierte blockdiagrammartige Ubersicht 
dargestellt. 

Zur genauen Diagnostik und spateren Implantatgenerierung werden in 
der Radiologischen Abteilung eines Krankenhauses (beispielsweise 
durch Computertomographie oder Kemspintomographie) vom Patienten 
medizinische 2D-Bilddaten 1 (2D-Schichtbilder) eines Defektareals 5 
und von dessen Umgebung aufgenommen (vgl. Fig. 3). 
Unter Verwendung von mathematischen Bildverarbeitungs-Algorithmen 
erfolgt in den 2D-Bilddaten 1 zunachst eine Konturerkennung und 
anschlieBend eine Segmentierung mit dem Ziel, die Hartgewebsbereiche 
(Knochen) zu detektieren. Im Ergebnis der Konturerkennung und 
Segmentierung entstehen 2D"Bilddaten 2, aus denen durch 
entsprechende raumliche Anordnung ein virtuelles 3D-Patientenmodell 3 
(Punktmodell) zumindest des Defektareals 5 mit Umgebung gebildet 
wird. 

Im Zusammenspiel zwischen Mediziner und Konstrukteur wird an 
diesem virtuellen 3D-Patientenmodell 3 das Defektgebiet unter 
Verwendung speziell fur diesen Zweck anwendbarer 
Computerprogramme genau definiert und markiert. 

Dem Konstmkteur des Implantates stehen im nachsten Schritt 
verschiedene Methoden zur Generierung paBgenauer Implantate zur 
Verfugung. Diese sind: 

1. Liegt an einem 3D-Patientenmodell 4 (in Fig. 5 als Querschnitt 
dargestellt) das Defektareal 5 komplett in einer Korperhalfte, d. h. 
komplett auf einer Kopfseite, so lassen sich die Daten dieser 
Korperseite mit dem Defektareal 5 unter Ausnutzung der 
Symmetrieeigenschaften des menschlichen Korpers aus den Daten 
einer intakten Seite 7 des 3D-Patientenmodells 4 durch eine 
Invertierung 8 nachbilden (Spiegelung der intakten Seite 7 an der 
Symmetrieebene 6). Nach der Invertierung erfolgt durch Anwendung 
von mathematischen Algorithmen, die hier nicht naher ausgefuhrt 
werden sollen, die Extraktion eines virtuellen Implantatmodells 9. 
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2. Liegt an einem 3D-Patientenmodell 10 (in Fig. 6 in Seitenansicht 
gezeigt) das Defektareal 5 auf der Symmetrieebene des menschlichen 
Korpers oder sind die Daten der intakten Seite aus irgendeinem Grund 
nicht verwendbar, so laBt sich das virtuelle Implantatmodell 9 iiber ein 
3D-Referenzmodell 1 1 generieren. Dazu wird anhand eines 
Vergleiches von spezifischen Merkmalen des 3D-Patientenmodells 10 
in einer Referehzdatenbank eine Auswahl an ahnlichen Modellen 
unter Beriicksichtigung mathematischer, funktioneller, medizinischer 
und asthetischer Gesichtspunkte getroffen. Aus dieser Auswahl wird 
letztlich, vorzugsweise unter besonderer medizinischer Begutachtung, 
das 3D-Referenzmodell 1 1 selektiert. Durch Uberlagerung des 3D- 
Referenzmodells 11 und des 3D-Patientenmodells 10 entsteht ein 
virtuelles 3D-Patientenmodell 12, aus dem wiederum, wie in Punkt 1 
beschrieben, das virtuelle Implantatmodell 9 am Rechner generiert 
wird. 

3. In speziellen Fallen, beispielsweise wenn der Defekt teilweise auf der 
Symmetrieebene liegt, konnen beide Methoden (Invertierung nach 
Punkt 1 und Datenbankvergleich gemafi Punkt 2) nacheinander 
angewendet und die Ergebnisse zu einem 3D-Referenzmodell fur die 
Implantatmodellienmg kombiniert werden. 

Die Auswahl und/oder Bildung des 3D-Referenzmodells nach einem 
oder mehreren der vorgenannten Methoden und die Generierung des 
virtuellen Implantatmodells aus dem 3D-Referenzmodell erfolgen rein 
rechentechnisch, Mit dieser Bearbeitung ist sowohl eine sehr schnelle als 
auch paBgenaue Generierung und anschlieBende Herstellung des 
Implantats fur den operativen Einsatz am Patienten gegeben. 
Das vorliegende virtuelle Implantatmodell 9 (Fig. 7) wird im AnschluB 
an die Generierung verschiedenen Prozeduren unterzogen. Dazu konnen 
z. B. Festigkeitsberechnungen, Simulationen fur die medizinische 
Operationsplanung und Fertigung, so wie das Anbringen von 
Markierungen (Bohrungen, Befestigungen o. a.), QualitatskontroUen 
usw. gehoren. 

Nach dem Entwurf des virtuellen Implantatmodells 9 erfolgt eine 
Erzeugung/ Simulation von CNC-Steuerdaten fur die korperliche 
Implantatfertigung und die Uberfuhrung des virtuellen Implantatmodells 
in ein einsatzfahiges Implantat. 
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Patentanspriiche 



1 . Verfahren zur Generierung patientenspezifischer Implantate, bei dem 
aus vom Patienten vorliegenden Bilddaten zumindest des Implantat- 
und Umgebungsbereiches ein virtuelles dreidimensionales Modell 
generiert und das Implantat anhand von CNC-Steuerdaten fiir den 
operativen Einsatz beim Patienten hergestellt wird, dadurch 
gekennzeichnet, daB das virtuelle dreidimensionale Modell des 
Patienten mit realmedizinischen Referenzdaten verglichen und aus 
diesen das fur den Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des 
Patienten ahnlichstes Referenzmodellobjekt ausgewahlt oder gebildet 
wird, daB nach diesem Referenzmodellobjekt ein virtuelles 
Implantatmodell generiert wird und daB die virtuellen Daten des 
Implantatmodells als Steuerdaten fiir die programmgesteuerte 
Herstellung des Implantats verwendet werden. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB das virtuelle 
dreidimensionale Modell des Patienten mit realmedizinischen 
Referenzdaten einer Datenbank verglichen und aus den in dieser 
gespeicherten Daten das fiir den Patienten geeignetste bzw. ein dem 
Modell des Patienten ahnlichstes Referenzmodellobjekt ausgewahlt 
wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB von den in 
der Datenbank gespeicherten Daten zunachst mehrere dem Modell des 
Patienten ahnliche Referenzmodellobjekte selektiert und aus diesen 
unter Beriicksichtigung weiterer Auswahlkriterien, wie medizinische 
Gutachten, das fur den Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des 
Patienten ahnlichstes Referenzmodellobjekt ausgewahlt wird. 

4. Verfahren nach Anspmch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB das virtuelle 
dreidimensionale Modell des Patienten mit Daten des Patienten selbst, 
vorzugsweise unter Beriicksichtigung der Korpersymmetrie, 
insbesondere doppelt vorhandener spiegelsymmetrischer 
Korperbereiche und/oder unter Beriicksichtigung alterer Daten des 
Patienten, verglichen wird, und daB aus diesen Daten das fiir den 
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Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des Patienten ahnlichstes 
Referenzmodellobjekt ausgewahlt oder gebildet wird. 

5. Verfahren nach Anspruchen 1, 2 und 4, dadurch gekennzeichnet, daB 
das virtuelle dreidimensionale Modell des Patienten sowohl mit den 
realmedizinischen Referenzdaten einer Datenbank als auch mit den 
Daten vom Patienten selbst verglichen wird, und da6 aus alien diesen 
Daten das fur den Patienten geeignetste bzw. ein dem Modell des 
Patienten ahnlichstes Referenzmodellobjekt ausgewahlt oder gebildet 
wird. 
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